I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Almagel A geriamoji suspensija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

5 ml suspensijos yra 218 mg aliuminio oksido (aliuminio hidroksido pavidalu), 75 mg magnio
oksido (magnio hidroksido pavidalu) ir 109 mg benzokaino.

Pagalbinés medziagos iS§vardytos 6.1 skyriuje.

3. VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Almagel A vartojama, jei reikalingas jvairiy virSkinimo trakto ligy, susijusiy su padidéjusiu
skrandzio rtgstingumu bei skausmu, simptominis gydymas. Vaistas tinka, jei yra:

. skrandzio ir dvylikapir§tés zarnos opa;

. Ominis skrandzio uzdegimas;

. létinis skrandzio uzdegimas, kurio metu skrandzio sul¢iy sekrecija blina normali arba
padidéjusi;

stemplinés angos i§varza;

gastroezofaginis ir gastroduodeninis refliuksas;

rémuo;

zarnyno veiklos sutrikimas;

vaisty sukeltas skrandzio ir dvylikapir§tés Zarnos veiklos sutrikimas ir kitokios
komplikacijos.

Be to, medikamentas tinka kraujavimo i§ skrandzio ir Zarny profilaktikai.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Vartojimo metodas

Preparatas yra geriamas.

Prie§ vartojima buteliuka reikia stipriai pakratyti !

Vaista rekomenduojama vartoti neskiesta. Jo iSgérus, pusvalandi negalima gerti skysciu.

Dozavimas

Reikeéty laikytis toliau pateikty Almagel A dozavimo rekomendacijuy.

Atsizvelgiant { ligos sunkuma, 3 — 4 kartus per diena (pusg¢ valandos pries$ valgi ir vakare, pries
miega) reikia gerti po 1 — 3 pilnus dozavimo Saukstelius (1 Saukstelyje yra 5 ml preparato). Jei yra



dvylikapirstés zarnos opa ir kai kuriy formy skrandzio opa (prievarcio opa), Almagel A galima
gerti tarp valgymuy.

Prie§ vaisty, dirginanéiy vir§kinimo trakta, vartojima profilaktikai reikia i§gerti 1 — 2 pilnus
dozavimo Saukstelius Almagel A.

Medikamento rekomenduojama vartoti ne ilgiau kaip 12 dieny.
Jei inksty veikla sutrikusi, atsizvelgiant | sutrikimo laipsnj suspensijos reikéty gerti reiau arba
mazesng doze.

4.3 Kontraindikacijos

Almagel A vartoti draudziama, jeigu:

. yra padidéjes jautrumas sudedamosioms vaisto dalims;

. yra sunkus inksty veiklos nepakankamumas (dazniau gali pasireiksti hipermagnezemija bei
apsinuodijimas aliuminiu);

. vartojama gelezies preparaty bei tetracikliny.

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

e Almagel A nerekomenduojama vartoti, jei yra nuolatinis viduriy uzkietéjimas, iminio
apendicito simptomy, metaboliné alkalozé, kepenuy cirozé, sunkus stazinis Sirdies
nepakankamumas, néstumo toksikoz¢, opinis kolitas, divertikuliozé, kolostomija ar ileostomija
(pastaryjy triju pazeidimu atveju gali dazniau sutrikti vandens ir elektrolity pusiausvyra), inksty
veiklos sutrikimas (jei kreatinino klirensas yra mazesnis negu 30 ml/min.), dazniau galima
hipermagnezemija bei apsinuodijimas aliuminiu), 1étinis viduriavimas. Be to, vaistas gali sunkinti
hemorojaus sukeltus negalavimus.

o Nors iki §iol neaisku, ar aliuminis sunkina Alzheimerio liga (minétas metalas kaupiasi nervy
audinyje), pacientams, sergantiems $ia liga, antacidiniy preparaty, kuriy sudétyje yra aliuminio,
ilgai vartoti nepatariama.

e Pagyvenusiems ligoniams gali pasunkéti kauly ir sanariy ligos bei Alzheimerio liga. Dél
galimos methemoglobinemijos preparato nerekomenduojama vartoti jaunesniems negu 14 mety
pacientams.

e Vaisto vartoti ilgiau negu dvi savaites galima tik prizitirint gydytojui (jeigu paciento inksty
veikla sutrikusi, reikia stebéti magnio koncentracija serume).

e Almagel A sudétyje yra sorbitolio, tod¢l jo galima vartoti ligoniams, sergantiems cukriniu
diabetu, taciau preparatas netinka zmonéms, kuriems yra igimtas fruktozés netoleravimas.

e Suspensijos sudétyje yra parahidroksibenzoato dariniy, todé¢l pacientams gali atsirasti dilgéliné
ir retai bronchy spazmas.

e Medikamente yra etanolio, dél kurio ligoniams, sergantiems kepeny, smegeny ligomis,
epilepsija ir alkoholizmu, bei néS¢ioms moterims ir jaunesniems nei 14 mety vaikams gali
atsirasti pazeidimuy.



e Tarp Almagel A ir kitokiu vaisty vartojimo reikia daryti ne trumpesne kaip 1 — 2 valandu
pertrauka.

o Kadangi suspensijos sudétyje yra Siek tiek benzokaino, jos vartoti ilgiau kaip 10 — 12 dieny
nepatariama.

o [$nykus skausmui ir iminiams ligos simptomams, toliau reikéty vartoti ne Almagel A, bet
Almagel.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Almagel A sukelia skrandzio rigstingumo (pH) poky¢ius, todél gali daryti jtaka daugelio kartu su
juo vartojamy vaisty rezorbcijos grei¢iui, pasisavinimui bei didziausiai koncentracijai serume. Jis
mazina daugelio preparaty (tetracikliny grupés antibiotiky, H, receptoriy blokatoriy, rusmenés
glikozidy, gelezies druskuy, li¢io preparaty, fenotiaziny, tetracikliny, ciprofloksacino, izoniazido,
ketokonazolio) rezorbcija, kadangi su jais sudaro netirpius junginius ir (arba) padidina skrandzio
turinio Sarminguma.

Jei Almagel A vartojama kartu su kai kuriais zZarnose tirpstanciais vaistais, sumazéjes skrandzio
sul¢iy riigStingumas (padidéjes pH) skatina Zarnose tirpstancio apvalkalo irima, todél
medikamentai gali stipriau dirginti skrandj ir dvylikapirste Zarna.

Almagel A gali daryti itaka kai kuriy funkciniy ir laboratoriniy tyrimy rodmenims: mazinti
skrandzio sekrecija skrandzio sulCiy rigstingumo tyrimo metu, daryti maziau pastebima
divertikula, kuriam nustatyti vartojamas Tc99, bloginti kauly scintigrafijos, kuriai atlikti
vartojamas Tc99, kokybe, didinti serumo ir §lapimo pH, gastrino bei fosforo koncentracija
serume.

4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Tyrimy su gyviinais duomenimis, medikamentas neskatina apsigimimy atsiradimo bei nesukelia
reik§mingo nepageidaujamo poveikio embrionui bei vaisiui.

Almagel A vartojusiy nés$¢iy motery klinikiniy tyrimy neatlikta, todél néStumo metu preparato
vartoti nepatariama.

Ar veikliyjy medziagy patenka | motinos piena, nezinoma. Prie§ vartojant vaisto, reikia atidziai
apsvarstyti jo naudos zZindyvei bei pavojaus vaisiui santyki.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Neigiamo Almagel A poveikio gebéjimui vairuoti transporta bei prizitiréti veikianc¢ius jrenginius
nepastebéta.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Almagel A gali sukelti viduriy uzkietéjima, kuris sumazinus vaisto dozg iSnyksta. Pavieniais
atvejais pasireiSkia pykinimas, vémimas, burnoje atsiranda nejprastas skonis, prasideda alerginé
reakcija, kraujyje padidéja magnio koncentracija. Pacientams, kurie dél nepakankamos inksty
veiklos yra dializuojami, ilgalaikis preparato vartojimas gali sukelti nuotaikos ir psichinio
aktyvumo poky¢ius.



Jei 1 ilgai didelg dozg vartojancio ligonio organizma su maistu fosforo patenka per mazai, gali
suminkstéti kaulai.

4.9 Perdozavimas

Isgérus per didelg vienkarting doze, perdozavimo simptomuy, i§skyrus jvairaus sunkumo viduriy
uzkietéjima, nepastebéta.

Ilgai geriant didesng Almagel A dozg, inkstuose gali atsirasti akmeny, burnoje nejprastas skonis,
kraujyje padidéti magnio koncentracija, pasireiksti sunkus viduriy uzkietéjimas, pilvo skausmas,
Sioks toks mieguistumas, raumeny stingulys, lengvas nuovargis, metaboliné alkalozé, rijimo
sutrikimas.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — Antacidiniai vaistai. Vaistai opaligei ir viduriy piitimui gydyti.
ATC kodas — A 02 AD 02

Almagel A yra antacidinis preparatas, subalansuotas aliuminio hidroksido ir magnio hidroksido
gelis. Aliuminio hidroksidas skrandyje neutralizuoja druskos rigsties pertekliy. Sios reakcijos
metu atsiranda aliuminio chloridas, i$ kurio véliau Sarminéje Zarny terpéje atsiranda baziniy
aliuminio druskuy. Jos yra sunkiai rezorbuojamos, todél aliuminio jony koncentracija kraujyje
beveik nekinta. Aliuminio hidroksidas Zarnose jungiasi su fosfatais, todél pastaryju medziagy
kiekis serume sumazéja. Druskos riigsti skrandyje neutralizuoja tai pat magnio hidroksidas.
Reakcijos metu atsiranda magnio chloridas, kuris Siek tiek laisvina vidurius. Antacidiniai vaistai,
kuriy sudétyje yra aliuminio, skatina prostaglandiny, susijusiy su skrandzio gleivinés atsparumu,
sinteze, todél dirginamosios medziagos, pvz., acetilsalicilo riigstis, etanolis ir kt., re¢iau sukelia
gleivinés nekrozg bei kraujavima. Magnio hidroksidas Siek tiek tirpina $lapimo organy akmenis.
Magnio ir aliuminio hidroksidai mazina riigStinguma stempléje, didina pH bei mazina pepsino
aktyvuma. Benzokainas sukelia lokaly analgezinj poveiki, t. y. mal$ina stipry skausmo sindroma.

Sorbitolis Siek tiek skatina dujy $alinima, tulzies iSsiskyrima bei $iek tiek laisvina vidurius.
Vaistas neskatina alkalozés, skrandyje neisskiria anglies dioksido.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Aliuminio hidroksidas

Rezorbcija. | sisteming kraujotaka beveik nerezorbuojamas.
Pasiskirstymas. Nepasiskirsto.

Metabolizmas. Nemetabolizuojamas.

Salinimas. Salinamas su i¥matomis.

Magnio hidroksidas

Rezorbcija. | sisteming kraujotaka patenka mazdaug 10 % magnio jony, taciau jie itakos magnio
jony koncentracijai kraujyje nedaro.

Pasiskirstymas. Pirmiausiai lokalus.

Metabolizmas. Nemetabolizuojamas.

Salinimas. Salinamas su i§matomis.




Benzokainas

Rezorbcija. | sisteming kraujotaka vaisto patenka labai mazai, todél jis sisteminio poveikio beveik
nesukelia. Vaisto nurijus, lokalus anestezuojamasis poveikis prasideda po 1 — 2 minuéiy.
Medikamento rezorbcija yra nesusijusi su jo veikimu. Poveikio trukmé priklauso nuo skrandzio
i§situstinimo greicio. Jei preparato iSgeriama po valgio praéjus 1 valandai, antacidinis poveikis
gali trukti net 3 valandas. ISgerto nevalgius medikamento poveikis trunka 20 — 60 min., o iSgerto
po valgio — 3 valandas.

53 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Toksinis poveikis

Almagel A potimio toksinio poveikio tyrimuy, trukusiy 90 dieny, metu WISTAR rusies Ziurkéms
kasdien buvo sugirdoma po 3 — 6 ml/kg kiino svorio dozé¢, taciau statistiSkai reik§mingy kiino
svorio, elgsenos, krintamumo, kraujo ir laboratoriniy tyrimy rodmeny pokyc¢iy nepastebéta.
Almagel A tyrimo metu toksinio poveikio gyviinams nesukélé.

Embriotoksinis ir teratogeninis poveikis

Tyrimo, kurio metu vaikingos WISTAR riiSies ziurkés Almagel A kasdien vartojo po 10 mg/kg
kiino svorio, duomenimis, tiriamosios grupés gyviinams, palyginti su kontrolinés grupés
gyvinais, statistiSkai reik§Smingy embriotoksinio poveikio pokycCiy nepastebéta. Almagel A jokio
embriotoksinio poveikio nesukelia.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Hidroksietilceliuliozé

Sorbitolis

Metilo parahidroksibenzoatas

Propilo parahidroksibenzoatas

Butilo parahidroksibenzoatas

Sacharino natrio druska

Etanolis

Citriny aliejus

ISgrynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

Pradétos vartoti suspensijos, laikomos toliau nurodytomis salygomis, tinkamumo laikas yra 15
dieny.

6.4 Specialios laikymo salygos



Laikyti ne auks$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.
Buteli laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Polietileno tereftalato arba stiklo butelis, kuriame yra 170 ml suspensijos. Dézuté, kurioje yra
vienas buteliukas.

6.6 Vartojimo ir darbo su vaistiniu preparatu instrukcija

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

Actavis Nordic A/S
Ornegérdsvej 16
DK-2820 Gentofte,

Danija

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

LT R 97/4251/3

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA

Pirmojo registravimo data: 1997 03 12
Perregistravimo data: 2002 12 20

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2008-02-11



11 PRIEDAS
A. GAMYBOS LICENCIJOS TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

B. REGISTRACIJOS SALYGOS



A. GAMYBOS LICENCIJOS TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamybos licencijos turétojo, atsakingo uz seriju i§leidima, pavadinimas ir adresas

Balkanpharma- Troyan AD

1, Krayrechna str.,5600, Troyan

Bulgarija

B. REGISTRACIJOS SALYGOS

Tiekimo ir vartojimo salygos ar apribojimai, taikomi registravimo liudijimo turétojui
Nereceptinis vaistinis preparatas.

Kitos salygos

Neéra.

2008-02-11



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES (JEI JOS NERA - VIDINES) PAKUOTES
KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Almagel A geriamoji suspensija
Aluminii oxidum/Magnesii oxidum/Benzocainum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

5 ml suspensijos yra 218 mg aliuminio oksido (aliuminio hidroksido pavidalu), 75 mg magnio
oksido (magnio hidroksido pavidalu) ir 109 mg benzokaino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Suspensijos sudétyje yra sorbitolio, etanolio, metilo parahidroksibenzoato, propilo parahidroksi
benzoato, butilo parahidroksibenzoatao.

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Geriamoji suspensija

170 ml
5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS
Vartoti per burna.

Pries vartojima perskaitykite informacinij lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA
LAIKYTI VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS [SPEJIMAS (JEI REIKIA)

Prie§ vartojima suplakti.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, ménuo]
Pradétos vartoti suspensijos, laikomos nurodytomis salygomis, tinkamumo laikas yra 15 dieny.



9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Negalima uzsaldyti.
Butelj laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT
VAISTINIO PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Actavis Nordic A/S, Ornegardsvej 16 DK-2820 Gentofte, Danija

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS
LT R 97/4251/3
13. GAMINTOJO SUTEIKTAS SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

14. ISIGIJIMO TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas.

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Suaugusiems gerti 3 — 4 kartus per diena (0,5 val. pries valgj ir vakare, prie§ miega) po 1 - 3
dozavimo Saukstelius suspensijos.

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Almagel A

2008-03-05



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU
BUTELIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Almagel A geriamoji suspensija
Aluminii oxidum/Magnesii oxidum/Benzocainum

Vartoti per burna.

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima perskaitykite informacinj lapeli.

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, ménuo]

4. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

170 ml

6. KITA

Actavis Nordic A/S

2008-03-05



B. INFORMACINIS LAPELIS



INFORMACINIS LAPELIS

Atidziai perskaitykite visa §j informacinj lapelj, nes jame pateikiama Jums svarbi
informacija.

Sio vaisto galima isigyti be recepto, taiau jo reikéty vartoti tiksliai taip, kaip nurodyta, kad
poveikis bty geriausias.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités | vaistininka.

- Jeigu simptomai pasunkéja arba per 7 dienas nepalengvéjo, butina kreiptis i

gydytoja.

Lapelio turinys

1. Kas yra Almagel A ir nuo ko jis vartojamas
2. Kas Zinotina pries vartojant Almagel A

3. Kaip vartoti Almagel A

4. Galimas $alutinis poveikis

5. Almagel A laikymo salygos

6. Kita informacija

Almagel A geriamoji suspensija
Aliuminio oksidas/Magnio oksidas/Benzokainas

- Veiklioji medZiaga. 5 ml suspensijos yra 218 mg aliuminio oksido (aliuminio hidroksido
pavidalu), 75 mg magnio oksido (magnio hidroksido pavidalu) ir 109 mg benzokaino.

- Pagalbinés medziagos: hidroksietilceliulioze, sorbitolis, metilo parahidroksibenzoatas,
propilo parahidroksibenzoatas, butilo parahidroksibenzoatas, sacharino natrio druska,
etanolis, citriny aliejus, i§grynintas vanduo.

Registravimo liudijimo turétojas
Actavis Nordic A/S

Ormegardsvej 16

DK-2820 Gentofte,

Danija

Gamintojas

Balkanpharma- Troyan AD

1, Krayrechna str.,5600, Troyan
Bulgarija

1. KAS YRA ALMAGEL A IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

Almagel A gali buti vartojamas, kuomet yra skrandzio ir dvylikapirstés Zarnos opos paiméjimas,
fiminis skrandzio uzdegimas, létinio skrandzio uzdegimo patiméjimas, kurio metu skrandzio
sekrecija blina normali arba padidéjusi, skrandzio ar dvylikapirs§tés Zarnos uzdegimas, diafragmos
stemplinés angos iSvarza, refliukso sukeltas stemplés uzdegimas, funkcinis Zarnyno veiklos
sutrikimas, plonyjy ir storyjy zarny uzdegimas, rémuo, dél netinkamo maitinimosi atsirades
negalavimas ir virSutinés pilvo dalies skausmas.



2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT ALMAGEL A

Almagel A vartoti draudZiama:

- jeigu yra padidéjes jautrumas (alergija) veikliosioms arba bet kuriai pagalbinei Almagel A
medziagai.

- jei yra sunkus inksty veiklos sutrikimas, Alzheimerio liga.

- jeigu moteris yra né$cia arba pacientas jaunesnis negu 1 ménesio.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

- Tarp Almagel A ir kitokiy vaisty vartojimo reikia daryti ne trumpesng kaip 1 —2 valandy
pertrauka.

- Didziausia vaisto paros dozé yra 16 pilny Sauksteliy. Ja galima vartoti ne ilgiau kaip 2
savaites.

- Ilgai vartojant preparato, reikéty pasirtipinti, kad su maistu i organizma patekty pakankamas
kiekis fosforo.

- Pries vartojant vaista reikéty gerai suplakti.

Néstumas
Pries vartojant bet kokj vaistq, butina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.
Néscioms moterims vaistas netinka.

Zindymo laikotarpis

Pries vartojant bet koki vaistq, butina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.
Zindyvéms vaisto galima vartoti tik gydytojo nurodymu. Sio vaisto draudziama vartoti
jaunesniems negu 1 ménesio kiidikiams.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Almagel A gebéjimo vairuoti ir priziliréti veikianc¢ius irenginius neveikia.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Almagel A medZiagas

Sudétyje yra sorbitolio. Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors
angliavandeniy, kreipkités i ji prie$ pradédami vartoti §i vaista.

Sio vaisto sudétyje yra 2,53 tirio % etanolio (alkoholio), t. y. iki 2,86 mg dozéje (atitinka 4 ml
alaus, 1,4 ml vyno).

Kenksmingas sergantiems alkoholizmu.

Biitina atsizvelgti nésciosioms, zindyvéms, vaikams ir didelés rizikos grupés (pvz., sergantiems
kepeny ligomis ar epilepsija) pacientams.

Taip pat sudétyje yra metilo-, propilo- ir butilo parahidroksibenzoaty. Gali sukelti alerginiy
reakciju, kurios gali buti uzdelstos.

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite
gydytojui arba vaistininkui.

Almagel A sukelia skrandzio rugstingumo (pH) poky¢ius, todél gali daryti jtaka daugelio kartu su
juo vartojamy vaisty rezorbcijos greiciui, pasisavinimui bei didziausiai koncentracijai serume. Jis
mazina daugelio preparaty (tetracikliny grupés antibiotiky, H, receptoriy blokatoriy, rusmenés
glikozidy, gelezies druskuy, licio preparaty, fenotiaziny, tetracikliny, ciprofloksacino, izoniazido,



ketokonazolio) rezorbcija, kadangi su jais sudaro netirpius junginius ir (arba) padidina skrandzio
turinio Sarminguma.

Jei Almagel A vartojama kartu su kai kuriais zarnose tirpstanéiais vaistais, sumazéjes skrandzio
sul¢iy rugstingumas (padidéjgs pH) skatina Zarnose tirpstancio apvalkalo irima, todél
medikamentai gali stipriau dirginti skrandi ir dvylikapirste zarna.

Almagel A gali daryti jtaka kai kuriy funkciniy ir laboratoriniy tyrimy rodmenims, todél gydytoja
bitina informuoti, jog pacientas vartoja minéto vaisto.

3. KAIP VARTOTI ALMAGEL A

Almagel A visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gvdytojq arba vaistininkq.

Preparata reikia gerti gydytojo nurodymu. Paprastai reikia vartoti 3 — 4 kartus per diena (puse
valandos pries$ valgi ir vakare, prie§ miega) po 1 — 3 dozavimo (arbatinius) Saukstelius
(dozavimas priklauso nuo ligos sunkumo). Jei yra dvylikapirstés zarnos opa ir kai kuriy formy
skrandZzio opa (prievarcio opa), Almagel A galima gerti tarp valgymu. PasireiSkus
pageidaujamam poveikiui, toliau rekomenduojamas palaikomasis gydymas. Tokiu atveju 2 — 3
ménesius reikia gerti 3 — 4 kartus per diena po 1 dozavimo (arbatinj) Sauksteli. Likus 1 — 2 val. iki
galimo virSkinimo trakto gleivinés dirginimo, pazeidimo profilaktikai galima iSgerti 1 — 2
arbatinius Saukstelius.

Vaikams skiriama individuali doz¢. Jaunesniems negu 10 mety vaikams reikia vartoti trecdalj, 10
— 15 mety vaikams — pus¢ suaugusio Zzmogaus dozés.

Jei liga sukelia pykinima, vémima bei skausma, jai gydyti i§ pradziy patariama vartoti Almagel
A, o simptomams i$nykus toliau reikéty vartoti Almagel.

Jeigu manote, kad Almagel A veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Pavartojus per didele¢ Almagel A doze
Duomeny apie Almagel A perdozavima néra, todél ir specialios informacijos, kaip gydyti

apsinuodijima, nepateikta. Perdozavus reikéty nedelsiant informuoti gydytoja.

Pamirsus pavartoti Almagel A
Praleidus dozg, véliau vietoj jos dvigubos dozés vartoti negalima.

Pokyciai, atsirandantys nutraukus Almagel A vartojima
Gali vél patiméti liga.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Almagel A, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveiki.

Ilgalaikis Almagel A vartojimas gali sukelti viduriy uzkietéjima, kuris praeina sumazinus dozg.
Didelé dozé gali sukelti mieguistuma. Jei i ilgai didelg preparato dozg vartojancio paciento



organizma su maistu fosforo patenka per mazai, gali suminks$téti kaulai. Ligoniams, sergantiems
létiniu inksty veiklos nepakankamumu, gali ne tik suminkstéti kaulai, bet ir pasireiksti koju
edema, silpnaprotysté, kraujyje padidéti magnio koncentracija.

Pastebg¢je Siame lapelyje neminétq Salutini poveiki, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

5. ALMAGEL A LAIKYMO SALYGOS

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima uzsaldyti.

Butelj laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Pradétos vartoti suspensijos, laikomos nurodytomis salygomis, tinkamumo laikas yra 15 dienuy.

Ant pakuotés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, preparato vartoti negalima.

6. KITA INFORMACIJA

Daugiau informacijos apie $i vaistini preparata gali suteikti vietinis registravimo liudijimo
turétojo atstovas.

UAB ,,Actavis Baltics*
Vytauto 8/7-6
LT-08118 Vilnius-4
Tel.: +370 5 260 9615

Informacinis lapelis paskutinj karta patvirtintas 2008-02-11
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